PROTOKOL. NUMER 02/2020
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 26.02.2020 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych z dnia
29.01.2020 r.

4. Omowienie zagadnien:

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyKi

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych gotowych do

uzycia w postaci aerozolu lub pltynu (w opakowaniu umozliwiajacym oprysk/rozpylenie
ptynu) przeznaczonego do zwalczania owadow biegajacych: karaczanow i/lub mrowek,
w gr. 18. Whniosek
4.2.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki ||
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktow biobojczych:
w gr. 6. Wniosek

4.3.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki ASTM D

celem potwierdzenia

skutecznoséci produktow biobojczych:

, W gr. 6. Wniosek

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki:

celem potwierdzenia
skutecznos$ci produktu biobdjczego W postaci spray'u na
przedmioty, $ciany i1 podlogi przeznaczonego do odstraszania psé6w w warunkach
domowych a takze na terenie otwartym, w gr. 19. Wniosek

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia

skuteczno$ci produktu biobdjczego przeznaczonego do likwidacji gniazd os i1 szerszeni,
w gr 18. Whniosek

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego w formie plynnej gotowego do uzycia przeznaczonego do
zwalczania owadow biegajacych (metoda oprysku), w gr 18. Wniosek

4.7.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci
produktu biobojczego H przeznaczonego do zwalczania komarow



iw tim komaroéw tiiisich), karaluchow, iluskiew, mrowek oraz much w ir. 18. Whniosek

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej
metodyki celem potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych w postaci granulatu
przeznaczonych do zwalczania larw muchy domowej (Musca domestica)

w miejscach ich rozwoju poprzez rozsypywanie jako gotowy do uzytku produkt lub
w roztworze do oprysku i polewania, w gr 18. Wniosek H

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej
metodyKi * celem potwierdzenia skuteczno$ci produktow
biobdjczych w postaci granulatu do rozpuszczania w wodzie przeznaczonych do
zwalczania mrowek w miejscach ich bytowania, w gr 18. Wniosek *

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego do
zwalczania karaluchow (Blatta orientalis), mréwek (Lasius spp.), much (Musca domestica)
I komarow (Aedes albopictus), w gr. 18. Wniosek

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodoloiicznim

celem potwierdzenia skutecznosci owadobodjczej produktu biobojczego

B - ostaci wodnej mikroemulsji do zwalczania karaluchow (Blatta
orientalis), much (Musca domestica), os (Vespula spp.) i Kkleszczy (Ixodes ricinus),
w gr. 18. Whniosek

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci owadobojczej
produktu biobojczego ﬂ w postaci wodnej mikroemulsji do
zwalczania karaluchow (Blatta orientalis), much (Musca domestica), komarow (Aedes
albopictus) i kleszczy (Ixodes ricinus), w gr. 18. Whniosek

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelionej nieznormalizowane
wraz z raportami z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionych nieznormalizowanych

metodyk




z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci
roduktow biobdjczych

- wobec owadow latai'icich 1 bieiaiicich, W ir. 18. Whniosek

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetlionych nieznormalizowanych

metodyk

wraz z raportami
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktow

biobdjczych
, W gr. 19. Whniosek

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skuteczno$ci myjaco-dezynfekujacych 1 dezynfekujacych produktow

biob(')i'czich wobec wirusa afrikaﬁskieio iomom swin (ASVF), w gr. 3. Wniosek [}

4.17. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyKi

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci myjaco-dezynfekujacych 1 dezynfekujacych produktéw

biob(’)i'czich wobec wirusa afikaﬁskieio iomoru Swin iASVFi, w gr. 3. Wniosek [}
4.18. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej

metodyki
w celu potwierdzenia skutecznos$ci

produktéw biobdjczych wobec komarow, w gr. 18. Wniosek _

5. Wolne wnioski

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:
Prof. dr hab. Barbara Gworek,

Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD,
Dr. n. wet. Marek Lipiec

Mgr inz. Krzysztof Guttman,

Prof. dr hab. Barbara R6zalska

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych:

1. Marta Osowniak — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobojczych oraz
Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobdjczych

2. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

3. Kamila Blaszczyk — pracownik Urzgdu

4. Alicja Walczak — pracownik Urzedu



Omowienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych dokonata przewodniczaca
Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji 1 wszystkich oséb obecnych przystgpita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow
Biobojczvch z dnia 29.01.2020
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktore odbyto si¢ w dniu
29.01.2020 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad.4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
w

celem potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych
gotowych do uzycia w postaci aerozolu lub plynu (w opakowaniu umozliwiajacym

oprysk/rozpylenie ptynu) przeznaczonego do zwalczania wyzej wymienionyCh owadow
biegajacych, w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow

biobojczych gotowych do uzycia w postaci aerozolu Iub pltynu (w opakowaniu
umozliwiajacym oprysk/rozpylenie ptynu) przeznaczonego do zwalczania owadow
biegajacych: karaczanoéw i/lub mréwek, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta 4 glosami przy 1 wstrzymujacym si¢ z uwagi na watpliwosci
dotyczace skutecznosci produktu.

Ad 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktow biobodjczych:

r. 6. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka _ wraz z raportem z badan pod wzgledem metodoloiicznim i'est

odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych:
b, w gr. 6.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.




Ad 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke celem
otwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych:
, W gr. 6. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczyc
I . - 6.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang

metodyke:
celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego

w postaci spray’ u na przedmioty, $ciany i1 podlogi przeznaczonego do odstraszania psow
w warunkach domowich a takze na terenie otwartim, w ir. 19. Whniosek *

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupetienia w zakresie:

- okre$lenia rasy i masy psa

- sposobu postepowania, w tym uwzglednienia warunkoéw zewnegtrznych, w czasie
prowadzenia badan na terenie otwartym (opady, temperatura i inne).

W opinii Komisji podane kryterium skutecznosci 50% jest niewystarczajace.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyk

celem

potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego przeznaczonego do likwidacji gniazd os
i szerszeni, w gr 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
jest odpowiednia

dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego przeznaczonego do likwidacji gniazd 0s
i szerszeni, w gr 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.
Konieczne jest wskazanie kwalifikacji preparatu dla wartosci réwno 80%.



Ad 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowan,

celem potwierdzenia
skutecznos$ci produktu biobdjczego w formie ptynnej gotowego do uzycia przeznaczonego do
zwalczania owaddéw biegajacych (metoda oprysku), w gr 18. Whniosek f

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupetnienia w zakresie:

- wymagan dla uznania waznosci testu

- wymagan i postgpowania w zaleznosci od wynikow uzyskanych w tescie kontrolnym

- sposobu ustalenia $miertelnosci owadow (dotychczasowy opis umozliwia zaliczenie
owadow porazonych do martwych).

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego “ przeznaczonego do zwalczania

komarow (w tym komarow t sich), karaluchéw, pluskiew, mréwek oraz much w gr. 18.
Whiosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego przeznaczonego
do zwalczania komaréw (w tym komarow tygrysich), karaluchéw, pluskiew, mréwek oraz
much w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.
Metoda nie obejmuje form larwalnych organizmoéw oraz wymienionych pajgkow.

Ad 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje uzupeilniong

nieznormalizowang metodyke celem potwierdzenia skutecznoséci produktow biobdjczych
w postaci granulatu przeznaczonych do zwalczania larw muchy domowej (Musca domestica)

w miejscach ich rozwoju poprzez rozsypywanie jako gotowy do uzytku produkt Iub
w roztworze do oprysku i polewania, w gr 18. Wniosek “
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga ponownego uzupelnienia w zakresie uwzglednienia w opisie procedury
innej formulacji produktu niz roztwor (rozsypywany granulat).

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.



Ad 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje uzupetniong
nieznormalizowang metodyke ﬂ celem potwierdzenia
skuteczno$ci produktow biobodjczych w postaci granulatu do rozpuszczania w wodzie
przeznaczonych do zwalczania mrowek w miejscach ich bytowania, w gr 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka [ icst odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci

produktow biobdjczych w postaci granulatu do rozpuszczania w wodzie przeznaczonych do
zwalczania mrowek w miejscach ich bytowania, w gr 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke
wraz z raportem z badan pod wzilqdem

metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
ﬁ do zwalczania karaluchow (Blatta orientalis), mrowek (Lasius spp.), much

(Musca domestica) i komarow (Aedes albopictus), w gr. 18, w zakresie dzialania
kontaktowego. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
ﬂ do zwalczania karaluchow (Blatta orientalis), mrowek (Lasius spp.),
much (Musca domestica) i komarow (Aedes albopictus), w gr. 18, w zakresie dziatania

kontaktowego.
Wyjasnienia wymaga sposob aplikacji preparatu: czy 1 litr na 10m? czy na jedna ptytke

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.11 Komis
metodyke "

ja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowan

wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci owadobdjczej produktu biobodjczego
“ W postaci wodnej mikroemulsji do zwalczania karaluchow
(Blatta orientalis), much (Musca domestica), os (Vespula spp.) i kleszczy (Ixodes ricinus

w gr. 18. Wniosek




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci owadobojczej produktu
biobdjczego w postaci wodnej mikroemulsji do zwalczania
karaluchéw (Blatta orientalis), much (Musca domestica), os (Vespula spp.) i kleszczy (Ixodes
ricinus), w gr. 18.
W tytule wniosku nie wymieniono komarow.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci
owadobojczej produktu biobdjczego w postaci wodnej
mikroemulsji do zwalczania karaluchéw (Blatta orientalis), much (Musca domestica),
komarow (Aedes albopictus) i Kleszczy (Ixodes ricinus), w gr. 18, w zakresie dzialania
kontaktowego. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

wraz z raportem z badan pod wzglegdem metodologicznym jest odpowiednia dla

otwierdzenia  skutecznosci  owadobojczej  produktu  biobojczego || GTGN
_ w postaci wodnej mikroemulsji do zwalczania karaluchow (Blatta orientalis),
much (Musca domestica), komarow (Aedes albopictus) i kleszczy (Ixodes ricinus) w zakresie
dziatania kontaktowego, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje uzupeilniong
nieznormalizowana metodyk

wraz z raportami

z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu
biobsiczezo w gr. 18 Wriosck

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

F

Metodyka

wraz z raportami z badan pod



wzglgdem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu
biobojcrezo NN, v o 1.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje uzupetnione
nieznormalizowane metodyKi

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci

produktow biobdjczych
wobec owadoéw latajacych i biegajacych, w gr. 18. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

MetodyKi

wraz z raportami z badan pod
wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktow

biobojczych wobec

owadow latajacych i biegajacych, w gr. 18.
Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.15 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje uzupetnione
nieznormalizowane metodyki

Z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci
produktéw biobdjczych

, W gr. 19. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

wraz z raportami z badan pod

wzgledem metodologicznym s3 odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktow
biobojczych
, War. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyk: N




_ wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym

celem potwierdzenia skutecznosci myjaco-dezynfekujacych i dezynfekujacych produktow

biob(')i'czich wobec wirusa afrikaﬁskieio iomom swin (ASVF), w gr. 3. Wniosek -

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci myjaco-dezynfekujacych i dezynfekujacych
produktow biobdjczych wobec wirusa afrykanskiego pomoru $win (ASVF), w gr. 3.

Uchwata zostala przyjeta 4 gtosami przy 1 wstrzymujacym sig.

Ad 4.17 Komisja do Spraw Produktow Biobo6jczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci myjaco-dezynfekujacych i dezynfekujacych produktow
biobodjczych wobec wirusa afrykanskiego pomoru swin (ASVF), w gr. 3. Wniosek h

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci myjaco-dezynfekujacych i dezynfekujacych

produktow biobdjczych wobec wirusa afrykanskiego pomoru $win (ASVF), w gr. 3.

Uchwata zostata przyjeta 4 glosami przy 1 wstrzymujacym sie.

Ad 4.18 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje uzupelnion
nieznormalizowang metodyke
w celu iotwierdzenia skuteczno$ci

produktow biobodjczych wobec komaréow, w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka
jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznos$ci produktéw biobojczych wobec komarow, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta 4 gtosami przy 1 przeciw, z uwagi na nadal niewyjasniony sposob
stosowania bez kontaktu ze skorg, oraz niewyjasnione formy stosowania (np. plaster, brelok).



Ad. 5 Wolne wnioski.

Termin kolejnego posiedzenia Komisji zostanie ustalony w zaleznosci od liczby nadestanych
wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



